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EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS OFFICIELLA TIDNING

Nr L 161/3

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1488/94

av den 28 juni 1994

om principer for bedomningen av risker f6r minniskor och miljé av existerande imnen i
enlighet med radets forordning (EEG) nr 793/93
(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION
HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 793/93 av den
23 mars 1993 om bedomning och kontroll av risker med
existerande amnen(!), sarskilt artikel 10.4 i denna, och

med beaktande av foljande:

Forordning (EEG) nr 793/93 handlar om ett system for
bedomning och kontroll av risken med existerande dmnen
och enligt artikel 10 i den férordningen skall medlems-
staterna genomfora en sidan riskbedomning for existerande
amnen som ir prioriterade.

Aven om medlemsstaterna har ansvaret fér riskbedémningen
ar det dock lampligt att principerna for denna bedomning
antas pd gemenskapsnivd for att undvika att det uppstir
skillnader mellan mediemsstaterna, vilket inte bara skulle
paverka den inre marknadens funktion utan 4ven hindra att
samma skyddsniva for manniskor och miljon kan garanteras.

Riskbedomningen bor baseras pd att ett dmnes potentiella
skadliga effekter sitts 1 relation till den exponering for detta
iamne som minniskor och miljon rimligen kan komma att
utsattas for.

Vid bedomningen av riskerna fér minniskor bor dmnets
fysikalisk-kemiska och toxikologiska egenskaper beaktas
och hansyn tas till amnets klassificering enligt radets direktiv
67/548/EEG av den 27 juni 1967 om tillndrmning av lagar
och andra forfattningar om klassificering, forpackning och
markmng av farliga amnen(?), senast andrat genom kommis-
sionens direktiv 93/105/EG(3).

Vid bedémning av riskerna f6r miljon bor imnets miljoef-
fekter beaktas och hansyn tas till imnets klassificering enligt
direktiv 67/548/EEG.

Riskbedomningens resultat bor vara det viktigaste underlaget
for beslut enligt tillimplig lagstiftning i syfte att minska de

() EGT nr L 84, 5.4.1993, 5. 1.
() EGT nr 196, 16.8.1967, s. 1.
(*) EGT nr L 294, 30.11.1993, s. 21.

risker som uppstér vid framstillning, transport, forvaring,
anvindning som bestindsdelar 1 preparat eller annan
bearbetning, anviandning och bortskaffande eller tervinning
av existerande amnen.

Antalet f{ors6ksdjur som anvands bor minskas sd lingt
mojligt, 1 enlighet med ridets direktiv 86/609/EEG av den
24 november 1986 om tllndrmning av medlemsstaternas
lagar och andra forfattningar om skydd av djur som anvands
for forsok och andra vetenskapliga andamal(#).

Bestammelserna i detta direktiv skall inte péaverka tll-
ampningen av  sarskild  gemenskapslagstiftning  om
arbetstagares sakerhet och hilsoskydd i arbetet, sirskilt
ridets direktiv 89/391/EEG(5), som &lagger arbetsgivare att
utvardera de risker for arbetstagarnas sikerhet och hilsa som
uppkommer av att nya eller befintliga kemiska imnen
anviands och att nir sa krivs vidta atgirder {6r att garantera
att arbetstagarna skyddas pi lampligt sitt.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga
med yttrandet frin den kommitté som inrattats enligt artikel
15 i forordning (EEG) nr 793/93.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

I denna forordning faststills allminna principer for
bedomning av risker for manniskor och miljén i enlighet med
kraven i artikel 10 1 radets forordning (EEG) nr 793/93.

Artikel 2

Definitioner

1. Definitionernaiartikel 2 1 férordning (EEG) nr 793/93
ar ullampliga pa denna forordning.

4

(*) EGT nr L 358, 18.12.1986, s. 1.
(°) EGT nr L 183, 29.6.1989, s. 1.
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2. 1denna forordning avses med

a) faroidentifiering: identifiering av de skadliga effekter som
ett amne kan ge upphov till pa grund av sina inneboende
egenskaper,

b) bedomning av sambandet mellan dos (koncentration) och
respons (effekt): uppskattmng av sambandet mellan dosen
av, eller exponeringsnivan for, ett amne och en skadlig
effekts omfattning och allvarlighet,

c) exponeringsbedomning: bestimmande av emissioner,
spridningsvagar och spridningshastighet for ett amne och
dess omvandling eller nedbrytning for att uppskatta de
koncentrationer eller doser olika befolkningsgrupper
eller delar av miljon (vatten, mark och luft) ir eller kan bli
exponerade for,

d) riskkaraktirisering: bedomning av omfattning och
allvarlighet nir det galler sidana skadliga effekter som
kan antas uppstd i en befolkningsgrupp eller del av miljon
ull foljd av faktisk eller forutsedd exponering for ett
amne, aven i form av riskberikning, dvs. en kvantifiering
av sannolikheten.

Artikel 3

Principer for riskbedomning

1. Riskbedomningen skall innefatta faroidentifiering och,
beroende pi omstindigheterna, bedomning av sambandet
mellan dos (koncentration) och respons (effekt),
exponeringsbedomning och riskkaraktarisering. Den skall
bygga pé de uppgifter om amnet som lamnas i enlighet med
artiklarna 3,4,7.1,7.2,9.1,9.2 och 10.2 1 forordning (EEG) nr
793/93 samt pa annan tillganglig information, och den skall
normalt utforas enligt de forfaranden som anges i artiklarna 4
och 51 den hir férordningen.

2. Trots punkt 1 skall de risker som ar forknippade med
sarskilda effekter, som t. ex. uttunning av ozonlagret, for vilka
det 1 praktiken ar omojlige att tillimpa de forfaranden som
anges i artiklarna 4 och 5, varderas 1 varje enskilt fall, och
rapportoren skall ge en fullstindig beskrivning och
motivering av dessa bedomningar i den skriftliga rapport som
skall overlamnas ull kommissionen enligt artikel 6.

3. Vid exponeringsbedomningen  skall rapportdren
beakta de befolkningsgrupper eller de delar av miljin som pa
grundval av tillginglig information om det berorda amnet dr
exponerade eller rimligen kan forutses komma att exponeras
for damnet och sirskilt ta hansyn tll dess framstallning,

transport, forvaring, anvindning som en bestindsdel i
preparat eller annan bearbetning, anvindning och bortskaf-
fande eller atervinning.

4. Om et imne for vilket en riskbeddmning redan har
utforts i enlighet med artikel 101 fdrordning (EEG) nr 793/93
pa nytt tas upp pa en prioriteringslista, skall man vid den
efterfoljande riskbedomningen ta hinsyn tll den eller de
tidigare riskbedomningarna.

Artikel 4

Riskbedomning: manniskors hilsa

For vart och ett av de dmnen som forekommer pa
prioriteringslistorna i enlighet med artikel 8 i forordning
(EEG) nr 793/93 skall rapportoren utfora en riskbedomning
1 friga om dess effekter pd mainniskors hilsa, vars forsta
moment skall vara en faroidentifiering som skall omfatta
minst de egenskaper och potentiella skadliga effekter som
anges 1 bilagorna 1 A och 2 A. Nir faroidentifieringen ar klar
skall rapportéren fortsitta med f6ljande moment som skall
utforas enligt de riktlinjer som anges i bilagorna 1 B and 2 B:

a) 1) Bedomning av sambandet mellan dos (koncentration)
och respons (effekt), nar detta ir relevant.

it) Exponeringsbedomning for den befolkningsgrupp
(t. ex. arbetstagare, konsumenter och minniskor som
exponeras indirekt via miljon) som ar eller kan
forvantas bli exponerade for amnet.

b) Riskkaraktarisering.

Artikel 5

Riskbedémning: miljon

For vart och ett av de amnen som forekommer pi
prioriteringslistorna 1 enlighet med artikel 8 i férordning
(EEG) nr 793/93 skall rapportéren utfora en riskbedomning
1friga om dess miljoeffekter, vars forsta moment skall varaen
faroidenufiering. Nar faroidentifieringen ar klar skall rap-
portoren fortsatta med foljande moment som skall utforas
enligt de riktlinjer som anges i bilaga 3:

a) i) Bedomningav sambandet mellan dos (koncentration)
och respons (effekt), nar detta ar relevant.
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ii) Exponeringsbedomning for de delar av miljén som ir
eller kan forvantas komma att exponeras for amnet.

b) Riskkaraktirisering.
Artikel 6
Riskbedémningsrapport
Nar riskbedomningen har utforts i enlighet med artiklarna 4

och 5 skall rapportoren utarbeta en rapport som skall
innehilla minst den information som anges 1 bilaga 5 och alla

uppgifter av betydelse for riskbeddmningen. Denna rapport
skall sindas till kommissionen i enlighet med artikel 10.3 i
forordning (EEG) nr 793/93 tillsammans med en sam-
manfattning av rapporten.

Artikel 7
Slutbestimmelser

Denna forordning trader i kraft den sextionde dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas
officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 28 juni 1994,

Pd kommissionens vignar
René STEICHEN

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1

RISKBEDOMNING: MANNISKORS HALSA (TOXICITET)

Del A

I den riskbedomning som utfors enligt artikel 4 skall man beakta foljande potentiella toxiska effekter samt f6ljande
befolkningsgrupper som ir eller kan bli exponerade:

EFFEKTER

1. Akut toxicitet

2. Irritation

3. Fritande egenskaper

4. Sensibilisering

5. Toxicitet vid upprepad dosering

6. Mutagenicitet

7. Cancerogenicitet

8. Reproduktionstoxicitet

BEFOLKNINGSGRUPPER

1. Arbetstagare

2. Konsumenter

3. Mainniskor som exponeras indirekt via miljon

DelB

1. FAROIDENTIFIERING
Syftet skall vara att identifiera den eller de effekter som kan ge anledning till betankligheter och att revidera (den
provisoriska) klassificeringen mot bakgrund av alla tllgingliga uppgifter.

2. BEDOMNING AV SAMBANDET MELLAN DOS (KONCENTRATION) OCH RESPONS (EFFEKT)

2.1. For toxicitet vid upprepad dosering och 1 friga om reproduktionstoxiska egenskaper skall sambandet mellan
dos och respons bedomas och nir si ar mojligt skall NOAEL (no-observed-adverse-effect level) bestimmas.
Om det inte ar mojligt att bestimma NOAEL, skall den ligsta dosen eller koncentrationen som ir forknippad
med en skadlig effekt bestimmas, dvs. LOAEL (lowest-observed-adverse-effect level).

2.2. For akut toxicitet, fritande egenskaper och irritation 4r det i regel inte mojligt att bestimma NOAEL eller
LOAEL frin resultaten av forsok som utforts enligt kraven 1 direktiv 67/548/EEG. For akut toxiciter skall
LD50- eller LC50-virdet eller, om en metod med fast dos har anvints, den sirskiljande dosen bestimmas. For
de dvriga effekterna ricker det att bestimma om amnet kan orsaka sidana effekter.

2.3. For mutagenicitet och cancerogenicitet racker det att bestimma om dmnet kan orsaka sidana effekter. Om det
emellertid kan visas att ett amne som har identifierats som cancerframkallande inte ir genotoxiskt, ir det
lampligt att bestimma NOAEL eller LOAEL enligt beskrivningen i punkt 2.1.

2.4. For hudsensibilisering och sensibilisering av luftvigarna racker det, i de fall dd det rider oenighet om
mojligheten att bestaimma en hogsta dos eller koncentration under vilken skadliga effekter troligen inte uppstir
hos en person som redan sensibiliserats for ett visst amne, att utvirdera om amnet kan orsaka sidana effekter.

25. Om det finns uppgifter om toxicitet frdn observationer av exponering av manniskor, t. ex. frin

giftinformationscentraler och epidemiologiska studier, skall sarskild vikt liggas vid desssa uppgifter vid
riskbedémningen.
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3.1.

3.2.

33.

3.4

4.1.

4.2.

4.3.

")
A

EXPONERINGSBEDOMNING
En exponeringsbedomning skall utforas for var och en av de befolkningsgrupper (arbetstagare, konsumenter
och minniskor som exponeras indirekt via miljon) som exponeras eller som rimligen kan forutses komma att
exponeras. Syftet med bedomningen ir att gora en kvantitativ eller kvalitativ uppskattning av den dos eller
koncentration av imnet som en befolkmngsgrupp ir eller kan komma att bli exponerad fér. Vid denna
uppskattning skall hansyn tas till exponeringens variation 1 tid och rum.
Vid exponeringsbedomningen skall sirskilt foljande beaktas i tillimpliga fall:

1) Exponeringsuppgifter frin lampliga mitningar.

i1) Den mingd av dmnet som produceras eller importeras.

iif) Den form i vilken dmnet produceras, importeras eller anvands (t. ex. som ett separat amne eller som en
bestandsdel i ett preparat).

iv) Anvindningsmonster och inneslutningsgrad.
v) Processuppgifter, om sidana ir av betydelse.

vi) Amnets fysikalisk-kemiska egenskaper, inklusive i tillimpliga fall de egenskaper som uppstir pa grund av
bearbetningen (. ex. acrosolbildning).

vii) Nedbrytnings- eller omvandlingsprodukter.
viii) Sannolika exponeringsvigar och absorptionspotential.
ix) Exponeringens frekvens och varaktighet.
x) Den eller de exponerade befolkningsgruppernas typ och storlek, nir sddan information ir tillginglig.

Om det finns korrekt mitta, representativa exponeringsuppgifter, skall sirskild vike liggas vid dessa uppgifter
vid riskbedomningen. Om berakningsmetoder anvinds for att virdera exponeringsnivierna skall limpliga
modeller tillimpas. Hansyn skall d3 aven tas till relevanta uppgifter frin overvakning av amnen med liknande
anvindning och liknande exponeringsmonster eller liknande egenskaper.

Om ett amne ingdr 1 ett preparat ar det nodvandigt att beakta exponeringen for dmnet nar det ingar 1 det
preparatet, om preparatet pa grund av amnets toxikologiska egenskaper ar klassificerat enligt radets direktiv
88/379/EEG("), eller om det finns ndgon annan skilig grund for betankligheter.

RISKKARAKTARISERING

Om NOAEL eller LOAEL har bestamts i friga om nigon av de effekter som anges 1 bilaga 1 A, skall risk-
karaktiriseringen for var och en av dessa effekter innebara att NOAEL eller LOAEL jamfors med den dos eller
koncentration som befolkningsgrupperna uppskattas komma att exponeras for. Om det finns en kvantitativ
exponeringsuppskattning skall forhillandet mellan exponeringsnivin och NOAEL eller LOAEL bestimmas.
P3 grundval av jamforelsen mellan den kvantitativa eller kvalitativa exponeringsuppskattningen och NOAEL
eller LOAEL skall rapportoren ange resultaten av riskkaraktariseringen i friga om dessa effekter.

Om NOAEL eller LOAEL inte har bestamts i friga om nidgon av de effekter som anges i bilaga 1 A skall
riskkaraktiriseringen for var och en av dessa effekter innebira att sannolikheten f6r att denna effekt skall uppstd
bedéms pa grundval av den kvantitativa eller kvalitativa informationen om de berorda befolknmgsgruppemas
exponering(?). Nir denna bedomning har gjorts skall rapportéren ange resultaten av riskkaraktiriseringen i
friga om dessa effekter.

Vid riskbedomningen skall rapportoren bl. a. ta hansyn till

1) den osakerhet som harror fran bl. a. variationen 1 experimentella uppgifter och variationen inom och mellan
djurarter,

ii) effektens beskaftenhet och allvarlighet,

ii) den befolkningsgrupp som den kvantitativa eller kvalitativa exponeringsinformationen giller for.

Y EGT nr L 187, 16.7.1988, 5. 14.

Om férsoksresultaten, trots att NOAEL eller LOAEL inte har bestimts, visar ett samband mellan dosen eller koncentrationen
och en skadlig effekts allvarlighet, eller om det dr méjligt att virdera en skadlig effekts relativa allvarlighet nar en f6rséksmetod
med endast en dos eller koncentration anvinds, skall denna information ocksa beaktas vid bedémningen av sannolikheten for att
en effekt skall uppstd.
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5. SAMMANVAGNING

Enligt bestimmelserna i artikel 4 far en riskkaraktarisering avse mer an en potentiell skadlig effekt eller mer an
en befolkningsgrupp. Rapportoren skall bedoma resultaten av riskkaraktiriseringen for varje effeke. Efter att ha

utfort riskbedomningen skall rapportoren granska de olika resultaten och ligga fram sammanvigda resultat om
amnets totala toxicitet.
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BILAGA 2

RISKBEDOMNING: MANNISKORS HALSA (FYSIKALISK-KEMISKA EGENSKAPER)

Del A

I den riskbeddmning som utfors enligt artikel 4 skall man beakta potentiella skadliga effekter som kan uppsta i
foljande befolkningsgrupper som exponeras eller kan komma att exponeras f6r imnen med f6ljande egenskaper:

EGENSKAPER
1. Explosivitet
2. Brandfarlighet

3.

Oxidationpotential

BEFOLKNINGSGRUPPER

1.
2.
3.

Arbetstagare
Konsumenter

Minniskor som exponeras indirekt via miljon

Del B

. FAROIDENTIFIERING

Syftet skall vara att identifiera den eller de effekter som kan ge anledning till betankligheter och att revidera (den
provisoriska) klassificeringen mot bakgrund av alla tillgangliga uppgifter.

EXPONERINGSBEDOMNING

Om en riskkaraktirisering skall utforas enligt artikel 4 ar det nédvindige att bestimma de kinda eller rimligen
forutsebara anvindningforhallandena.

RISKKARAKTARISERING

Riskkaraktiriseringen skall innebira en bedomning av sannolikheten for att en skadlig effekt uppstir under den
kanda eller rimligen forutsebara anvandningen. Rapportoren skall ange resulaten av riskkaraktariseringen.

SAMMANVAGNING

I enlighet med artikel 4 fir en riskkaraktirisering avse mer in en potentiell skadlig effekt eller mer 4n en
befolkningsgrupp. Rapportoren skall bedoma resultaten av riskkaraktariseringen for varje effekt. Efter att ha
utfort riskbedomningen skall rapportoren granska de olika resultaten och lagga fram sammanvagda resultat.
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2.1

2.2.

2.3.

3.1

3.2

3.3.

3.4

4.1.

"

BILAGA 3

RISKBEDOMNING: MILJON

FAROIDENTIFIERING

Syftet skall vara att identifiera den eller de effekter och den eller de egenskaper som kan ge anledning till
betinkligheter och att revidera (den provisoriska) klassificeringen mot bakgrund av alla tillgingliga uppgifter.

BEDOMNING AV SAMBANDET MELLAN DOS (KONCENTRATION) OCH RESPONS (EFFEKT)

Syftet skall vara att bestamma den koncentration av amnet under vilken skadliga effekter i den berorda delen av
miljon inte vintas uppsta. Denna koncentration kallas PNEC (predicted no-effect concentration). I vissa fall
kan det dock vara omojligt att bestimma PNEC och en kvalitativ bedomning maste di goras av forhillander
mellan dos (koncentration) och respons (effekt).

PNEC fir beraknas genom att en osikerhetsfaktor anvands pa de virden som erhills fran studier med olika
organismer, t. ex. LD50 (genomsnittlig dodlig dos), LC50 (genomsnittlig dédlig koncentration), EC50
(genomsnittlig effektiv koncentration), IC50 (koncentration som orsakar en femtioprocentig hamning av en
viss parameter, t. ex. tillvaxt), NOEL(C) (no-observed-effect-level(concentration)), eller LOEL(C) (lowest-
observed-effect level (concentration)) eller med hjalp av andra lampliga metoder.

Osakerhetsfaktorn uttrycker graden av osikerhet nar forsoksuppgifter som ror ett begransat antal arter
extrapoleras till den verkliga miljon. Darfor galler i allmanhet att osakerhetsgraden och osakerhetsfaktorn
minskar nir antalet forsoksuppgifter dkar och forséken pdgar under en lingre tid(").

EXPONERINGSBEDOMNING

Syftet med exponeringsbedomningen skall vara att bestaimma den koncentration av damnet som kan fSrvintas
finnas i miljon. Denna koncentration kallas PEC (predicted environmental concentration). I vissa fall kan det
dock vara omojligt att bestimma PEC och en kvalitativ exponeringsbedomning maste da goras.

PEC, eller om sd ar nodvindigt en kvalitativ exponeringsbedomning, behover endast goras for de delar av
miljon dir emissioner, utslapp, bortskaffande eller spridning ir kinda eller rimligen kan forutses.

PEC eller en kvalitativ exponeringsbedomning skall goras pa grundval av sirskilt foljande uppgifter enligt vad
som ir lampligt:

1) Exponeringsuppgifter frin limpliga mitningar.
i1} Den mangd av dmnet som produceras eller importeras.

iii) Den form 1 vilken amnet produceras, importeras eller anvinds (t. ex. som ett separat imne eller som en
bestindsdel i ett preparat).

iv) Anvandningsmonster och inneslutningsgrad.
v) Processuppgifter, om sddana ar av betydelse.

vi) Amnets fysikalisk-kemiska egenskaper, sirskilt smaltpunkt, kokpunkt, angtryck, ytspinning, vat-
tenloslighet, fordelningskoefficient n-oktanol/vatten.

vii) Nedbrytnings- eller omvandlingsprodukter.

viii) Sannolika spridningsvigar till delar av miljon och adsorptions- eller desorptionspotential samt
nedbrytbarhet.

ix) Exponeringens frekvens och varaktighet.

. Om det finns korrekt mitta, representativa exponeringsuppgifter, skall sarskild vikt liggas vid dessa uppgifter

vid riskbedomningen. Om berikningsmetoder anvands for att virdera exponeringsnivderna skall limpliga
modeller tillimpas. Om s3 ar limpligt 1 det enskilda fallet skall hansyn d& aven tas till relevanta uppgifter frin
overvakning av imnen med liknande anvindning och liknande exponeringsmonster eller liknande egenskaper.

RISKKARAKTARISERING

For varje del av miljon skall riskkaraktiriseringen sa lingt mojligt innebira en jamforelse av PEC med PNEC
sa att forhallandet mellan PEC och PNEC kan bestimmas. Om PEC/PNEC-térhallandet ir lika med eller

mindre idn 1, ir resultatet av riskkaraktariseringen att det for nirvarande inte behovs ytterligare uppgifter eller

En osikerhetsfaktor i storleksordningen 1 000 anvinds vanligen for ett LC50- eller EC50-virde som beriknats fran resultaten
av forsék rorande akur toxicitet men denna faktor kan minskas med hinsyn tll annan relevant information. En ligre
osikerhetsfaktor anvinds vanligen i friga om NOEC som beraknats frin resulrat av forsok rérande Iangtidstoxicitet eller
kronisk toxicitet.



Europeiska gemenskapernas officiella tidning

15/Vol. 13

1.

2.

undersokningar och inte heller andra riskbegransande dtgarder an de som redan har vidtagits. Om forhallandet
ar storre an 1, skall rapportoren pi grundval av forhillandets storlek och andra relevanta faktorer som

1) tecken pa bioackumulationspotential,

i) utseendet pa kurvan over toxicitetens forandring Gver tiden i ekotoxikologiska forsok,

iii) tecken pa skadliga effekter pa grundval av toxicitetsundersokningar, t. ex. klassificering som mutagent, giftigt
eller mycker giftige eller farligt med riskfras R 40 (“Mojlig risk for bestdende skador”) eller R 48 (“Risk for
allvarliga hilsoskador vid lingvarig exponering”),

iv) uppgifter om strukturliknande amnen,

avgora om det behovs veterligare uppgifter eller undersokningar for att belysa problemet eller om det behévs

riskbegransande atgarder.

. Om det inte har varit mojligt att bestimma PEC/PNEC-forhallandet skall riskkaraktariseringen innebara en

kvalitativ bedomning av sannolikheten for att en effekt skall uppstd under de rddande eller forvintade
exponeringsforhallandena. Nir en sddan bedémning har gjorts med beaktande av alla faktorer av betydelse,
sisom de som ar fortecknade 1 punkt 4.1, skall rapportoren ange resultaten av riskkaraktariseringen i friga om
dessa cttekter.

SAMMANVAGNING

Enligt bestimmelserna i artikel 5 fir en riskkaraktirisering omfatta mer an en del av miljon. Rapportoren skall
bedéma resultaten av riskbedomningen for varje del av miljon. Efter att ha utfort riskbedomningen skall
rapportoren granska de olika resultaten och utarbeta sammanvigda resultat om dmnets totala miljoeffekeer.

BILAGA 4

TOTAL SAMMANVAGNING AV RESULTATEN

De resultat som har ndtts enligt avsnitt 5 1 bilaga 1 B, avsnitt 4 i bilaga 2 B och avsnitt 5 i bilaga 3 skall granskas
av rapportoren och sammanvagas med alla de risker som identifierats i riskbedomningen.

Krav pa ytterligare information eller undersokningar eller rekommendationer for riskbegrinsande atgarder skall
pa) & &

vara motiverade.
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BILAGA 5

UPPGIFTER SOM SKALL INGA I RISKBEDOMNINGSRAPPORTEN

. I den skriftliga rapport som skall skickas till Europeiska gemenskapernas kommission enligt artikel 6 skall

foljande uppgifter inga:
1) Resultaten av den riskbedomning som genomforts i enlighet med bilaga 4.

i1 Om det finns behov av ytterligare uppgifter eller undersokningar om en eller flera potentiella skadliga
effekter, befolkningsgrupper eller delar av miljén: En beskrivning av och skilen till att ytterligare uppgifter
eller undersokningar kravs samt forslag till den frist inom vilken dessa ytterligare uppgifter eller
undersokningsresultat skall liggas fram.

i11) Om det for narvarande inte finns behov av ytterligare uppgifter eller undersokningar och inte heller av andra
riskbegransande dtgirder dn de som redan har vidtagits med hiansyn till samtliga potentiella skadliga effekter,
befolkningsgrupper och delar av miljén: Ett uttalande om att det pa grundval av all tillginglig information
for ndrvarande inte finns behov av ytterligare uppgifter eller undersokningar om amnet och ate det for
narvarande inte behovs nagra andra riskbegransande dtgarder in de som redan har vidtagits.

iv) Om det finns behov av att begransa risken och riskbegrinsande atgarder ar nodvindiga i friga om en eller
flera skadliga effekter, befolkningsgrupper eller delar av miljon: Ett uttalande med uppgift om den eller de
effekter, befolkningsgrupper eller delar av miljon for vilka risken bor reduceras och en forklaring av behovet
av riskbegrinsande dtgirder. Redan vidtagna riskbegrinsande dtgarder skall beaktas. En riskbegransnings-
strategi i enlighet med artikel 10.3 i forordning (EEG) nr 793/93 skall utarbetas och sandas till kommissionen
tillsammans med riskbedomningen enligt den hir forordningen.

. Om riskkaraktariseringen har inneburit att sambanden mellan exponering och effekt har anvants enligt avsnitt

4ibilaga 1 B och avsnitt 4 i bilaga 3, eller att osakerhetsfaktorer har anvints enligr avsnitt 2 1 bilaga 3, skall dessa
samband eller faktorer anges och de anvinda berikningsmetoderna forklaras.

. De uppgifter som betraktas som relevanta, och som rapportoren darfor har valt som grundval for

riskbedémningen i friga om varje enskild effekt eller egenskap och varje enskild exponerad befolkningsgrupp
som anges i bilagorna 1 A och 2 A och for varje miljoegenskap och varje del av miljon i enlighet med bilaga 3,
skall laggas fram for Europeiska gemenskapernas kommission med hjalp av lampligt dataprogram.



